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Julkinen EPAR-yhteenveto

Arzerra \\}'Q
ofatumumabi Q
X\

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPA.Ri, j@oskee ladkevalmistetta

nimelta Arzerra. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut J&a Imistetta ja paatynyt

puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa ja suosituksii kaytdon ehdoista. Tarkoituksena

ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Arzerran kaytosta.

Potilas saa Arzerran kayttda koskevaa tietoa pakkausse@teesta, ladkarilta tai apteekista.

O

Mita Arzerra on ja mihin sita kayt §n?
Arzerra on sybpélaake, jota kaytetdan sen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon aikuisilla. KLL
on imusolujen, erdantyyppisten vere@ osolujen sydpa. Sita annetaan

e aikaisemmin hoitamattomil aille, joita ei voida hoitaa fludarabiinilla. Naille potilaille sita
annetaan yhdessa klorary lin tai bendamustiinin kanssa (muita sydpalaakkeitd);

e potilaille, joiden sa
alemtutsumabi-ni

i ole vastannut aikaisempaan (hoitoresistentti sairaus) fludarabiinilla ja
1a laékkeella annettuun hoitoon;

annetagina potilaille fludarabiinin ja syklofosfamidin kanssa.

e potilaille, joi Qairaus on uusiutunut aikaisemman hoidon jalkeen (ns. uusiva sairaus). Arzerraa
*

Arzerrav’rg(.attava aine on ofatumumabi.

Kosk onista lymfaattista leukemiaa sairastavia potilaita on vahan, tauti katsotaan harvinaiseksi, ja

Arzerra nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 7.
marraskuuta 2008.

Miten Arzerraa kaytetaan?

Arzerraa saa vain ladkemaarayksesta, ja sitd annetaan sellaisen ladakérin valvonnassa, jolla on
kokemusta sydvén hoidosta. Hoitoa pitda antaa paikassa, jossa elvytyslaitteet ovat valittomasti
kaytettavissa.
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Arzerraa saa konsentraattina, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensiséista tiputusta) varten.
Valmistetta annetaan infuusiopumppua kéyttaden. Annostusohjelma riippuu siité, onko potilasta
hoidettu aikaisemmin ja onko potilaan sairaus uusiutunut.

Ennen jokaista infuusiota potilas saa laakitysta, kuten kortikosteroideja, antihistamiineja ja
parasetamolia, estamaan infuusioreaktioita (kuten ihottumaa, kuumetta, allergisia reaktioita ja
hengitysvaikeuksia). Naiden reaktioiden riskien vahentamiseksi infuusion antaminen aloitetaan hitaasti
(erityisesti hoidon alussa). Ellei reaktioita ilmene, infuusiota nopeutetaan joka 30. minuutti. Reaktioiden
ilmentyessé hoito keskeytetdan. Potilaan toivuttua infuusio voidaan aloittaa uudelleen hitaampana tai
lopetetaan kokonaan, jos potilas saa vakavan allergisen reaktion. Lisétietoja Arzerran kaytdsta on
valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myo6s arviointilausuntoon). ®

Miten Arzerra vaikuttaa? Q

Arzerran vaikuttava aine ofatumumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklona&%sta aine
(eras proteiinityyppi) on kehitetty tunnistamaan elimistén tietyissa soluissa esiin rityinen rakenne
(antigeeni) ja kiinnittymaan siihen. Ofatumumabi on suunniteltu k||nn|ttymaa|g§ osyyttien (myo6s
syopaisten KLL-lymfosyyttien) pinnalla olevaan CD20-nimiseen proteiiniin. ymalla CD20-
proteiiniin ofatumumabi stimuloi kehon immuunijarjestelmaa hyokkaa yOpasoluja vastaan ja

auttaa nain ollen saamaan sairauden hallintaan. 0‘@
*
*

Mita hyotya Arzerra-valmisteesta on havaittu muksissa?
Aikaisemmin hoitamaton KLL @

Yhdessé paatutkimuksessa, johon osallistui 447 aikgd min hoitamatonta potilaista, joille ei voitu
antaa fludarabiinipohjaista hoitoa, Arzerran ja Kl@r usiilin yhdistelmaa verrattiin yksinaan annettuun
klorambusiiliin. Arzerran ja klorambusiilin yhd a pidensi tehokkaasti aikaa ilman taudin etenemista
(kuinka pitkaan potilaat elivat ilman salra pahenemlsta) potilaat elivat keskimaarin 22,4
kuukautta ilman sairauden pahenemls pelkkaa klorambusiilia saaneet potilaat elivat 13,1
kuukautta.

Hoitoresistentti KLL . 6

Arzerraa on tutkittu yh aatutkimuksessa, johon osallistui 223 KLL:aa sairastavaa potilasta, joihin

aiempi hoito ei ollut t t. Potilaista 95:Il1a fludarabiinin ja alemtutsumabin yhdistelma ei ollut
saanut aikaan vastQD otilaista 112:een fludarabiinihoito ei ollut tehonnut. Naille potilaille ei ollut
annettu alemtut abia, koska tdma laake ei sopinut heille. Muut 16 potilasta eivat kuuluneet
kumpaank‘aa aan. Arzerraa ei verrattu muihin hoitoihin tasséa tutkimuksessa. Tehon paédasiallisena
mittanq«oli@en potilaiden maara, joilla havaittiin hoitovaste. Hoidon tehoa arvioitiin potilaiden
oireiden§ en lymfosyyttiméaréan, veri- ja luuydintestien tulosten sekd imusolmukkeiden, maksan ja
perna on perusteella. Potilaista, joiden aikaisempi fludarabiinia ja alemtutsumabia sisdltanyt hoito oli
epaonnistunut, 49 %:Illa (47 potilaalla 95:std) aikaansaatiin hoitovaste Arzerralla. Potilaat, joihin
fludarabiini-hoito ei ollut tehonnut ja joille ei voitu antaa alemtutsumabia, Arzerran teho (vasteosuus)

oli hiukan alhaisempi (43 %6).
Uusiutunut KLL

Yhdessé paatutkimuksessa, johon osallistui 365 potilasta, joiden sydpa oli uusiutunut, Arzerran seka
fludarabiinin ja syklofosfamidin yhdistelm&aa verrattiin pelkkaan fludarabiiniin ja syklofosfamidiin.
Arzerra yhdistettyna fludarabiiniin ja syklosfofamidiin pidensi tehokkaasti aikaa ilman taudin

Arzerra
EMA/524799/2017 Sivu 2/3



etenemistd. Nama potilaat elivat keskimaarin 28,9 kuukautta ilman sairauden pahenemista verrattuna
18,8 kuukauteen potilailla, jotka saivat pelkkaa fludarabiinia ja syklofosfamidia.

Mita riskeja Arzerraan liittyy?

Arzerran yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat alempien
hengitysteiden infektiot (kuten keuhkokuume), ylempien hengitysteiden infektiot (nenéa- ja
kurkkutulehdukset), neutropenia (neutrofiilien, erdiden valkoisten verisolujen niukkuus), anemia
(alhainen punaisten verisolujen maaran niukkuus), pahoinvointi, kuume, ihottuma, hengitysvaikeudet,
yska, ripuli ja vasymys.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Arzerran ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksis&

Miksi Arzerra on hyvaksytty? \QQ

>

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Arzerran hyoty on sen riskeja suurempi, ja su ’Q myyntiluvan
myontamista sille. Virasto totesi, etta Arzerra on tehokas hoidettaessa potilaita, ka sairastavat
KLL:aa (aikaisemmin hoitamattomat potilaat ja potilaat, joilla aikaisemmat fojdot fludarabiinilla ja
alemtutsumabilla eivat ole tehonneet, seké potilaat, joiden sydpa oli uu&u aikaisemman hoidon
jalkeen). Virasto totesi myds, etta KLL-potilailla, joilla aikaisemmaghoid eivat ole tehonnet, on vain
’0 ‘2 P
Arzerralle annettiin alun perin ehdollinen lupa, koska Iaakkeeﬁavasta tulossa lisaa nayttéa. Kun
yhtid oli toimittanut tarvittavat lisatiedot, ehdollinen myynt@a muutettiin normaaliksi.

vahan hoitovaihtoehtoja.

Miten voidaan varmistaa Arzerran turv. en ja tehokas kaytto?

*
Arzerran turvallisen ja tehokkaan kéyton varmﬁmiseksi valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen on sisallytetty suosituksi varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja

potilaiden noudatettaviksi. \\®~

Muuta tietoa Arzerrasta @

Euroopan komissio myonsi 29 \fikuuta 2010 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
ehdollisen myyntiluvan Ar varten. Ehdollinen lupa muutettiin 24. huhtikuuta 2015 normaaliksi

myyntiluvaksi. \

Arzerraa koskeva Qrviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/ﬁﬂ medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja
Arzerra-hQi aa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

rvinaisladkekomitean Arzerra-valmistetta koskevasta lausunnosta on viraston
stolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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